CIRCULAR 13 DE 2022
(julio 25)
Diario Oficial No. 52.107 de 26 de julio de 2022
<Surte efecto a partir del 26 de septiembre de 2022>
COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

<NOTA DE VIGENCIA: Circular derogada por la Circular 19 de 2024>

Por la cual se establece el listado de los medicamentos sujetos al régimen de control directo de precios, se fija el precio
maximo de venta y el precio por unidad de regulacion de Medicamentos Vitales No Disponibles y se dictan otras
disposiciones.

Resumen de Notas de Vigencia

NOTAS DE VIGENCIA:

- Circular derogada por la Circular 19 de 2024, 'por la cual se actualiza el precio maximo de venta de los
medicamentos sujetos al régimen de control directo de precios', publicada en el Diario Oficial No. 52.773 de
31 de mayo de 2024. Rige a partir de su publicacién en el Diario Oficial.

Notas del Editor

- En criterio del editor, sobre la vigencia de la presente circular debe tenerse en cuenta la expedicién de la
Circular 18 de 2024, 'por la cual se establece la metodologia para la aplicacion del régimen de control directo
de precios para los medicamentos que se comercialicen en el territorio nacional’, publicada en el Diario Oficial
No. 52.697 de 13 de marzo de 2024. Rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial.

Establece el articulo 27:

'ARTICULO 27. TRANSITORIEDAD. Las circulares que contienen precios maximos de venta emitidas con
base en la metodologia de la Circular 03 de 2013 mantendran su vigencia hasta cuando sean actualizados
conforme al articulo 23 de la presente circular.'

LA COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,

en uso de sus facultades legales, en especial las conferidas por los articulos 245 de la Ley 100 de 1993, 87 de la Ley
1438 de 2011, 72 de la Ley 1753 de 2015 y 10 del Decreto 705 de 2016, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 60 de la Ley 81 de 1988 contempla las modalidades bajo las cuales se basa el ejercicio de la politica de
precios de diversos productos, entre los cuales se incluyen los medicamentos y dispositivos médicos, estableciendo los
regimenes de control directo, libertad regulada y libertad vigilada.

Que el articulo 90 de la Ley 1438 de 2011, establecié que el Gobierno nacional de Colombia, en aras de garantizar la
competencia efectiva para la produccion, venta, comercializacion y distribucion de medicamentos y dispositivos
médicos, podra adelantar las gestiones necesarias para que la poblacién disponga de estos productos con buena calidad
y a precios accesibles.

Que la Comisidn Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM), en adelante la Comision,
en uso de las facultades legales otorgadas y conforme a la delegacion del Gobierno nacional, expidio la Circular 03 de
2013, mediante la cual se establecié la metodologia para la aplicacion del régimen de control directo de precios para
los medicamentos que se comercialicen en el territorio nacional.



Que, a través de la Circular 7 de 2013, se incorporaron unos medicamentos al régimen de control directo, fijé su precio
maximo de venta y en su articulo 1o, indic6: Subconjunto de medicamentos de mayor participacion. Para los
mercados relevantes con mas de tres concurrentes e IHHx superior a 2.500 de que trata el articulo 19 numeral b) de
la Circular 03 de 2013, se considera que los medicamentos de mayor participacion corresponden a todos aquellos
medicamentos con participacion igual o superior al 10% del mercado relevante.

Que los medicamentos que fueron sometidos al proceso de referenciacion internacional de precios en el segundo
semestre del afio 2021 se encuentran divididos en dos categorias a saber: i) Presentaciones comerciales de
medicamentos que se incluyen por primera vez al régimen de control directo de precios, y ii) Medicamentos Vitales No
Disponibles (MVND).

Que los mercados relevantes priorizados para el proceso de referenciacion internacional de precios de medicamentos
fueron seleccionados indistintamente del canal de comercializacion, tomando en cuenta el nivel de venta de los
mismos y/o su impacto en el recobro/cobro, con el cumplimiento del criterio de concentracién de mercado con base en
el célculo del IHH o menos de tres oferentes, tal y como esta establecido en la metodologia para la aplicacion del
régimen de control directo de precios de medicamentos.

Que la Comision expidi6 la Circular 12 de 2021, y a través de ella establecié el listado de los medicamentos sujetos al
régimen de control directo de precios, fijo el precio maximo de venta y el precio por unidad de regulacion de
Medicamentos Vitales No Disponibles, de acuerdo con el IPC, con fundamento en la metodologia prevista en la
Circular 03 de 2013.

Que la Comisién tiene la facultad legal de incluir cualquier medicamento al régimen de control directo de precios,
mediante la identificacion de especulacion de precios por parte de los laboratorios sobre algunos medicamentos y de
igual forma identificados por medio de los reportes realizados en el Sistema de Informacién de Precios de
Medicamentos (SISMED) durante el periodo de referencia.

Que la Comision, realiza el calculo del factor de ajuste del punto ex fabrica al punto mayorista con base en los
margenes contemplados por cada pais de referencia cuyo resultado para la presente Circular es de 7,08% teniendo en
cuenta los paises de referencia donde se encontr6 informacion de precios.

Que, en aplicacion del literal a) del articulo 21 de la Circular 03 de 2013, los MVVND que seran objeto de regulacion, a
través de este acto, se seleccionaron, con base en la informacion de recobros/cobros suministrada por la
Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud - ADRES.

Que, para las presentaciones comerciales de medicamentos que no registraron reportes a nivel de ventas del productor
o importador en el Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED) durante el periodo de referencia
del 1 de octubre de 2020 al 30 de septiembre de 2021, se realizé una reconstruccion lineal del precio de la presentacion
comercial a partir del precio de los otros consecutivos del mismo expediente de registro sanitario que si reportaron
ventas en dichos niveles.

Que los Cadigos Unicos de Medicamentos - CUM y los mercados relevantes contenidos en la Circular 12 de 2021,
seran actualizados conforme a la variacion del indice de Precios al Consumidor - IPC de octubre a diciembre de 2021
(1.24%) y para los mercados relevantes contenidos en la Circular 10 de 2020 modificada por la 11 del 2020
corresponderd al incremento del IPC anual para 2021 (5,62%).

Que, con la entrada en vigor de la Resolucion 2292 de 2021, se determind la financiacién con recursos de la Unidad de
Pago por Capitacion (UPC) para 912 grupos relevantes, pasando del 60.8% al 87.35% aproximadamente del total de
los Codigos Unicos de Medicamentos - CUMS autorizados en el pais y al 89,14% al incluir las formas farmacéuticas
de la estrategia de Andlisis de Impacto Presupuestal (AIP), raz6n por la cual los precios de los medicamentos
financiados con estos recursos, deberan atender a lo regulado en este acto.

Que se realizé la apertura del mercado relevante ID 924 Fosfomicina por diferencias farmacocinéticas, debido a los
valores de absorcion, distribucion y eliminacion, ademas de que se ven diferencias en la indicacion y dosificacion de
fosfomicina, se procede a separar el MR por Fosfomicina Trometamol y Fosfomicina Célcica.

Que seran modificados los Precios Maximos de Venta establecidos para el mercado relevante ID MR 98
correspondiente al principio activo Insulina Lispro con forma farmacéutica liquido-sélido inyectable para los CUM
224030-1, 224030-2, 224030-3, 224030-4, 224030-5 y 224030-6, teniendo en cuenta que la presentacion comercial de
los mismos incluida en la Circular 12 de 2021 es diferente a la reportada en el registro sanitario expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). De igual manera, sera modificado el Precio
Maximo de Venta del mercado relevante ID MR 703 correspondiente al principio activo estrégenos conjugados para el



CUM 19993161-2, puesto que la descripcion comercial de este producto fue modificada por el INVIMA.

Que la Comision evidencié que los mercados relevantes ID MR 112 (CUM 19928405-2) y ID MR 116 (CUM
19953204-7) correspondiente a los principios activos Octreotido - Liquido/Sélido - Inyectable y Pregabalina - Sélido -
Oral, respectivamente seran eliminados por pertenecer a muestras médicas segun lo reportado en el registro sanitario.

Que la Comision evidencié que existia diferencia en el precio por unidad de regulacion para el ID MR 782
correspondiente al principio activo Progesterona Semisélido - Vaginal, entre los anexos publicados en la pagina Web y
lo publicado en la Circular 10 de 2020 actualizada por la Circular 12 de 2021, por lo tanto, se procede a actualizar el
precio.

Que la Comision en sesion del 21 de junio de 2022, decidié que era procedente efectuar la actualizacion en un solo
cuerpo normativo, de las disposiciones relacionadas con el listado de los medicamentos sujetos al régimen de control
directo de precios, fijar su precio maximo de venta, actualizar el precio de algunos medicamentos y establecer el precio
por unidad de regulacion de Medicamentos Vitales No Disponibles.

Que los precios méaximos de venta fijados por la Comision deben ser aplicados a nivel mayorista sin distincion de
canales, siendo extensible sus efectos tanto a las entidades del Sistema General de Seguridad Social en Salud como a
los regimenes Especiales y de Excepcion.

Que la Secretaria Técnica de la Comision envid en el afio 2013 a la Superintendencia de Industria y Comercio-SIC, la
Circular 03 de la misma anualidad que adopta la metodologia general de referenciacion internacional de precios para
que se emitiera concepto de abogacia de la competencia, en el marco de lo dispuesto en articulo 7o de la Ley 1340 de
2009 y el Decreto 1074 de 2015, para lo cual esa Superintendencia con radicado SIC €13-117101-3-0 del 17 de mayo
de 2013, conceptud que “(...) las medidas contenidas en el proyecto de Circular no tienden a generar un efecto
anticompetitivo respecto de los precios maximos para la comercializacion de medicamentos en el pais (...)”.

Que en el marco de la expedicién de la Circular 07 de 2018, se consulté a la SIC sobre la necesidad de que dicho acto
hubiera surtido el procedimiento de abogacia de la competencia, y en respuesta a esta consulta, la SIC, con radicado
18-281397-1-0 del 8 de noviembre de 2018, conceptué que “(...) la Superintendencia de Industria y Comercio
considera, frente a la solicitud concreta, que la Circular 07 de 2018 no tenia necesidad de surtir el tramite de
abogacia de la competencia. Esta conclusion se desprende del hecho de que la Circular 07 de 2018 corresponde a
una aplicacién de la metodologia establecida en la Circular 03 de 2013 (...)".

Que considerando que lo dispuesto en la presente Circular atiende a la aplicacion de la metodologia establecida en la
Circular 03 de 2013 sometida al tramite de abogacia de la competencia, se establece que resulta extensivo el concepto
dado por la SIC en su momento y que fue referenciado.

Que en aplicacion a la metodologia de la Circular 03 de 2013, los mercados relevantes priorizados fueron sometidos a
consulta publica a través de la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social, desde el 15 de septiembre de
2021 hasta el 8 de octubre de 2021, junto con los anexos que contienen todos los insumos e informacion asi: i) Listado
de mercados relevantes; ii) Estandarizacion de la base de datos de medicamentos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA); iii) Célculo del indice Herfindahl Hirschman -IHH; iv) Medicamentos
Vitales No Disponibles (MVND); y v) Formas farmacéuticas de los medicamentos sometidos al proceso de
referenciacion internacional de precios en el segundo semestre del afio 2021.

Que el proyecto de la presente circular y su articulado completo fue sometido a consulta publica entre el 31 de
diciembre de 2021 y el 10 de febrero de 2022, recibiendo comentarios de la ciudadania que se analizaron y constituyen
el fundamento de algunas de las decisiones adoptadas en la presente Circular.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO 1o0. OBJETO. <Circular derogada por la Circular 19 de 2024> La presente Circular tiene por
objeto establecer el listado de los medicamentos sujetos al régimen de control directo de precios, fijar el precio
méaximo de venta y el precio por unidad de regulacién de Medicamentos Vitales No Disponibles.

[]

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. <Circular derogada por la Circular 19 de 2024> La
presente Circular aplica a:



2.1 Fabricantes, importadores, comercializadores y titulares de registro sanitario de medicamentos.

2.2. Prestadores de servicios de salud en todos los regimenes, incluyendo los regimenes Especiales y de Excepcion.

[]

ARTICULO 3o0. INCORPORACION DE MEDICAMENTOS A CONTROL DIRECTO. <Circular

derogada por la Circular 19 de 2024> Incorpérense al régimen de control directo de precios en el nivel mayorista,
los medicamentos que se relacionan a continuacion:

<Nota: Cuadro no Incluido>.

PARAGRAFO. El Precio Méximo de Venta de los medicamentos relacionados en el presente articulo, contempla los
factores de ajuste que corresponden al promedio observado en los paises de referencia entre el punto ex fabrica y el
punto mayorista, estableciéndose como resultado el 7,08%.

ARTICULO 40. PRECIO MAXIMO DE VENTA DE MEDICAMENTOS ANTERIORMENTE

REGULADOS. <Circular derogada por la Circular 19 de 2024> Fijese el Precio Maximo de Venta de los
medicamentos regulados en anteriores circulares por esta Comision, asi:

<Consultar tabla directamente en el siguiente enlace:

http://168.61.69.177/documentospdf/PDF/C_CNPMD_0013_2022-ANEXO.pdf

PARAGRAFO. El Precio Méaximo de Venta del mercado relevante correspondiente al medicamento toxina
botulinica solo aplicard para su uso terapéutico. Cualquier uso de este medicamento en las transacciones
institucionales se entendera como terapéutico y no podra exceder el precio regulado. En las transacciones comerciales,
el precio regulado aplicaré solo para el uso terapéutico.

ARTICULO 50. PRECIO POR UNIDAD DE REGULACION DE MERCADOS RELEVANTES
SOMETIDOS A LA METODOLOGIA DE LA CIRCULAR 03 DE 2013. <Circular derogada por la Circular

19 de 2024> El precio por unidad de regulacién para todos los mercados relevantes o subconjuntos de estos, que a la
fecha han sido sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013, se establece a continuacion. Estos constituyen un
Precio Méaximo de Venta para las operaciones realizadas en las transacciones institucionales.

<Consultar tabla directamente en el siguiente enlace:

http://168.61.69.177/documentospdf/PDF/C_CNPMD_0013_2022-ANEXO.pdf

PARAGRAFO 10. Los mercados relevantes listados en este articulo y que a su vez se encuentren incluidos en el
articulo 8o de la presente Circular, deberan tener en cuenta lo establecido alli, en lo referente al monitoreo de precios
que hace la Comision en el momento de realizar operaciones en las transacciones institucionales.

PARAGRAFO 20. Los precios de presentaciones comerciales no mencionadas en los articulos 3y 4 de la presente
Circular, al igual que las nuevas presentaciones comerciales de medicamentos que conforman mercados relevantes
aqui regulados, deberan acogerse a lo previsto en el articulo 50 del presente acto administrativo.

ARTICULO 60. PRECIO POR UNIDAD DE REGULACION DE MEDICAMENTOS VITALES NO

DISPONIBLES. <Circular derogada por la Circular 19 de 2024> El Precio Maximo de Venta por unidad de
regulacion de los siguientes Medicamentos Vitales No Disponibles para las operaciones realizadas con recursos
asignados a la salud, es el siguiente:

Descripcién Precio por Unidad
No. | IDMVND | Medicamento Vital No | Unidad Minima | Minima de
Disponible - MVND de Regulacion | Regulacion

| 996 Tolvaptan - Sélido - Oral 5.960,04 mg Tolvaptan

Principio activo
base del cilculo

ARTICULO 70. PRECIO POR UNIDAD DE REGULACION DE MEDICAMENTOS VITALES NO



DISPONIBLES REGULADOS EN ANTERIORES CIRCULARES DE LA COMISION. <Circular derogada
por la Circular 19 de 2024> El Precio Méaximo de Venta por unidad de regulacion de los medicamentos definidos
como Vitales No Disponibles, cuyo precio no fue actualizado mediante un nuevo ejercicio de referenciacion en la
presente circular, seré el siguiente:

Descripcion Medicamento Precio por Unidad Priniiuie sctive
No. | ID MVND Vital No Disponible - Unidad Minima | Minima de e dI; 1 ellsic
MVND de Regulacian Regulacian
1 Gl [FPARARATEN R 145.859,24 mg Asfotasa alfa
do - Inyectable
i Sehehpasa alfa - Tiqumdo/ . o
2 819 Salido - Inyectable 1.445.681.,41 mg Sebelipasa alla
Asparagimasa Erwima - Li- Asparaginasa
3 K21 quido/Solido - Inyectable 13270 H Erwinia
4 g22 Trientina - S6hdo - Oral 2.765,56 mg Trientina
P 824 Ataluren - Solido - Oral 264041 mg Ataluren
6 g | TR 3.871,72 U Conestat alfa
do - Inyectable
Lumacaltor Y Ivacaftor -
7 827 S6lido - Oral 1.839.,72 mg Lumacaftor
Inhibidor de C1, derivado Inhibidor de
8 328a de plasma - Liquido/Solido - 6.080,34 Ul C1, derivado de
Inyectable plasma

ARTICULO 8o. MONITOREO DEL COMPORTAMIENTO DE LOS PRECIOS DE LOS
MEDICAMENTOS EN LAS TRANSACCIONES INSTITUCIONALES. <Circular derogada por la Circular
19 de 2024> Los Mercados Relevantes listados a continuacion estaran sujetos a monitoreo por parte de la CNPMDM
considerando la diferencia entre el Precio de Referencia Internacional (PRI) y el Precio de Referencia Nacional -PRN,
asi como el comportamiento estable de los precios en el mercado farmacéutico.

<Consultar tabla directamente en el siguiente enlace:

http://168.61.69.177/documentospdf/PDF/C_CNPMD_0013_2022-ANEXO.pdf

PARAGRAFO. En caso de evidenciar incrementos injustificados en los precios por encima de la variacién del IPC
transcurrido desde el periodo de referencia de la presente circular hasta el inicio del periodo de analisis, la Comision
podra fijar como Precio Maximo de Venta, una fraccién del PRI, la cual sera equivalente al Precio de Referencia
Nacional - PRN, de acuerdo con lo dispuesto en el numeral b) literal ii del articulo 19 de la Circular 03 de 2013.

ARTICULO 90. MARGEN ADICIONAL PARA LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS
DE SALUD (IPS). <Circular derogada por la Circular 19 de 2024> Las instituciones prestadoras de servicios
de salud podran ajustar el precio regulado en los articulos 30, 40, 50, 60, 70y 80 de la presente Circular, de la siguiente
manera:

7.1. Para las presentaciones comerciales con Precio Maximo de Venta menor o igual a $1.000.000, podran adicionar un
porcentaje de hasta el 7%.

7.2. Para las presentaciones comerciales con Precio Maximo de Venta mayor a $1.000.000, podran adicionar un
porcentaje de hasta el 3.5%.

Este margen es exclusivamente para reconocer el valor que las IPS agregan a la cadena de distribucion de los
medicamentos.

PARAGRAFO. La Comisién observaré el comportamiento de los precios de los medicamentos regulados y adoptara,
en el marco de sus competencias, las medidas que sean del caso, con el fin de asegurar que, de adicionarse dicho
margen al precio, se haga exclusivamente por parte de las IPS.



ARTICULO 10. DESCRIPCION DEL PRINCIPIO ACTIVO DE LOS MERCADOS RELEVANTES.
<Circular derogada por la Circular 19 de 2024> En los casos en los que el principio activo regulado se
encuentre registrado ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) con c6digo
ATC que no coincida con el asignado por el Grupo de Investigacion del Uso de Farmacos, en inglés, la Drug
Utilization Research Group, de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para efectos regulatorios se tomara en
cuenta la descripcion del principio activo incluida en el registro sanitario.

[]

ARTICULO 11. REGULACION DE FORMAS FARMACEUTICAS. <Circular derogada por la Circular

19 de 2024> Si la descripcion de la forma farmacéutica de un mercado relevante es “sélido - oral” y no existe un
mercado relevante adicional con el mismo principio activo y una forma farmacéutica “sélido - oral de liberacion
modificada”, se entenderd que el precio para el Mercado Relevante con forma farmacéutica “sélido - oral” aplicara
para todas las presentaciones con esta Ultima forma farmacéutica, independientemente de que modifique o no la
liberacién del farmaco.

ARTICULO 12. PROHIBICION DE INCREMENTAR EL PRECIO MAXIMO DE VENTA POR

INTERMEDIACION. <Circular derogada por la Circular 19 de 2024> El Precio Méaximo de Venta de los
medicamentos listados en los articulos 3 y 5 de la presente Circular, serdn el maximo permitido para realizar
operaciones en la cadena de comercializacion y ningun actor de la cadena que realice operaciones en las transacciones
institucionales y comerciales definidas en el articulo 20 de la Circular 06 de 2018, podran sobrepasar el precio
regulado.

PARAGRAFO. Lo dispuesto en el presente articulo no aplicara en las transacciones comerciales establecidas en el
articulo 20 de la Circular 03 de 2013. Sin perjuicio de la libertad de precios para farmacias-droguerias y droguerias, la
Comisién observard el comportamiento de los precios con el fin de garantizar que las reducciones se trasladen al
consumidor final.

ARTICULO 13. SANCIONES POR INCUMPLIMIENTO AL REGIMEN DE CONTROL DE PRECIOS.

<Circular derogada por la Circular 19 de 2024> La Superintendencia de Industria y Comercio - SIC, en virtud
de lo dispuesto en el articulo 132 de la Ley 1438 de 2011, sancionaré las infracciones al régimen de control de precios
de medicamentos establecidos en la presente Circular.

ARTICULO 14. VIGENCIA Y DEROGATORIA. La presente Circular rige a partir de su publicacion en el
Diario Oficial, surte efectos a los dos (2) meses siguientes a dicha publicacion y deroga la Circular 12 de 2021, a partir
de esta ultima fecha.

Publiquese y cimplase.

Dada en Bogota, D. C., a 25 de julio de 2022.
El Ministro de Salud y Proteccion Social,
Fernando Ruiz Gémez
La Ministra de Comercio, Industria 'y Turismo,
Maria Ximena Lombana Villalba.

La Delegada del Presidente de la Republica,

Clara Elena Parra Beltran

Disposiciones analizadas por Avance Juridico Casa Editorial Ltda.

Normograma del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

nd.
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